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O presente parecer visa atender a solicitacio de informagdes técnicas da 28 Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢do Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®) e quanto ao insumo agulhas 4mm (NovoFine®).

I—RELATORIO

l. De acordo com o formulario médico em impresso da Defensoria Piiblica da Unido
(Evento 1 _ANEXOQ2_Péginas 7/11), preenchido em 17 de dezembro de 2020, pela médica

| | o Autor apresenta diagndsticos de obesidade,
hipertensiio essencial, e hipercolesterolemia, com indicag¢do de tratamento com o andlogo de
GLPI| — Liraglutida (Saxenda®), no seguinte esquema posoldgico:

¢ Primeira semana: 0,6mg/ dia; segunda semana: 1,2mg/dia; terceira semana: 1,8mg/dia —
continuo.

Com o tratamento indicado, espera-se obter a redugdo do peso com melhora do risco
cardiovascular, estimado atualmente como muito alto risco. Caso néo seja submetido ao (ratamento
recomendado. o Autor podera evoluir _com acidente vascular encefilico. infarto agudo do
miocdrdio. dentre outras complicacdes e muito alto o risco cardiovascular. Foi participado que o
Autor apresenta doenga arterial coronariana obstrutiva unilateral de corcnaria direita em 90%.
Foram mencionadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): E66.0 —
Obesidade devida a excesso de calorias, 110 — Hipertensio essencial (priméria) e £78.0 —
Distirbios do metabolismo de lipoproteinas e outras lipidemias.

2, Acostados em Evento 1_ANEXQO2 Paginas 16/17, encontram-se laudo e
receitudrio médicos do Hospital Universitario Gafrée e Guinle, emitidos em 10 de dezembro de
2020 pela médica | |, informando

que o Autor, 42 anos, esta em acompanhamento com a endocrinologia hd aproximadamente 0] ano
por obesidade gray I, hipertensiio arterial sistémica, dislipidemia e muito alto lrisco
cardiovascular por apresentar em CAT (cateterismo cardiaco) realizado em 26 de novamb:ro de
2020, doen¢a obstrutiva unilateral, obstrugio de 90%_em_corondria direita hipodesenvolvida.
Necessita de tratamento com andlogo de GLP1 ~ Liraglutida (Saxenda®) para tratamento de
obesidade e doenga ateromatosa no seguinte esquema posoldgico:

e Primeira semana: 0,6mg/ dia; segunda semana: 1,2mg/dia; terceira semana: 1,8mg/dia —
continuo.

» Agulhas NovoFine 4mm para aplicagfo,

Foi recomendado evitar alimentos gordurosos e aumentar a ingesta de liquidos. Q \\A
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Il - ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagfio n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugfio n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagio n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugéio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institul o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengéio Primdria a Salde no
Ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagio CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatdrio
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.,

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unifio destinados
ao Componente Béasico da Assisténcia farmacéutica.

3. A Resolugiio SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeire, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico ¢ Basico e Hospitalar, a saber, Relagio Municipal de Medicamentos
Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as
legislag@es supramencionadas.

9. A Portaria de Consolidag@o n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagfio da Atengfio 4 Safide no dmbito do Sistema Unico de Salide (SUS)
visando superar a fragmentacio da atengio e da gest®o nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar 2o usuério o conjunto de agdes
e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Qublica a
Relacio Nacional de Acbes e Servicos de Salde (RENASES) no dmbito do Sistema Unico de
Satde (SUS) e d4 outras providéncias,
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DO QUADRO CLINICO

1. A obesidade ¢ definida pela Organiza¢do Mundial da Saiide (OMS) como o grau
de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a satde, devido a sua relacfio
com vérias complicagbes metabdlicas. Recomenda-se o indice de massa corporal (IMC) para a
medida da obesidade em nivel populacional e na prética clinica. O IMC € estimado pela relacio
entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m’. Assim, a obesidade é definida como um
IMC igual ou superior a 30 kg/m?, sendo subdividida em termos de severidade em: IMC entre 30-
34,9 — obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade 11 e IMC igual ou superior a 40 — obesidade 11[*.

2. Hipertensdo essencial, também chamada de hipertenséio priméria, é a pressic
arterial elevada (superior a 140/90 mmHg) sem qualquer causa identificavel. Tende a desenvolver-
se ao longo de muitos anos, sem qualquer causa especifica conhecida. No entanto, ha vérios fatores
que sabidamente aumentam o risco de desenvolver pressfo alta. Quem tem um membro da familia
com pressio arterial elevada estd em risco, assim como as pessoas que estio com sobrepeso, 25 que
fazem pouco exercicio, fumam ou bebem élcool. Quem tem diabetes também corre mais risco de
desenvolverﬁesta condigdo. A hipertens@o essencial geralmente afeta os adultos, e fica mais comum
com a idade”.

P

3. A hipercolesterolemia resulta de uma alteracfio do metabolismo das lipoproteinas
e pode ter uma origem ambiental ou genética, condicionando uma elevagio do colestero! total, da
fragdo c-LDL ou dos triglicerideos e/ou uma redu¢io do ¢-HDL. Os principzis fatores de risco de
doenca cardiovascular do adulto incluem o elevado valor de colesterol das lipoproteinas de baixa
densidade (c-LDL), o baixo valor de colestero! das lipoproteinas de alta densidade (c-HDL), a
hipertensdo arterial, diabetes me//lizus tipo | e 2, o tabagismo e a obesidade?®.

4, A doenca arterial coronariana (DAC) é o resultado da obstrucfio das artérias
corondrias — vasos sanguineos que irrigam o misculo do coragfio. O conjunto de artérias coronarias
constitui a circula¢éio corondria. As artérias coronarias podem ser obstruidas por placas de gordura
que vio se depositando em seu interior. Esse processo é denominado aterosclerose®.

3. A hipertensiio arterial sistémica (HAS) é condicio clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressZo arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteragBes funcionais e/ou estruturais dos érgfios-alvo (coragio, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS ¢ diagnosticada pela detecgdo de niveis elevados e suslentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatdria que define HAS considera valores de PA sistdlica = 140
mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg?. l

6. A dislipidemia consiste em modificagdes nos niveis lipidicos na circulagdo,
caracterizando qualquer alteragfio envelvendo o metabolismo lipidico, sendo classificadas em
primérias (origem genética) ou secundarias (doengas, estilos de vida, medicamentos, entre otiltros).

!
. i
' BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de Alengdo 4 Sadde, Departamento de Alengdo Bisica, Obesidade. Cadernos de Atentio
Basica n* 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em: ;
<htips//wiww.nestle.com. br/nestlenutrisande/Conteudo/diretriz/Atencao_obesidade.pdf>, Acesso em: 26 jan. 2021.
* ADA - Hipertensdo essencial. Dispenivel eny: <hiips://ada. com/pt/conditions/essential-hypertension/>. Acesse em: 26 jan. 202f
P ESPINHEIRA, M.C., et al. Hipercolesterolemia - uma patologia com expressdo desde a idade pediatrica. Revista Portuguesa de
Cardiologia, v.32, p.379-86, 2013. Disponivel em: <https:/wwiv.sciencedirect.com/science/aricle/pi/S08702531 13000/0\> Acesso
ent: 26 jan, 2021.
1\[.[3ERT EINSTEIN. Guia de doengas e sintomas. Doenga anterial coronariana, Disponivel em: <https:fwww, cmslcm br/guia-
doencas-sintomas/doenca-aricrizl-coronariana>, Acesso ent: 26 jan, 2021,
* Socicdnde Brasileira de Cardiologia. V] Diretrizes Brasileiras de Hiperlensao. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.93, n.1, supl.1, p.

4-10,2010, Disponivel em: O\ WA

<http:/fwww.scielo.br/pdlabe/vd5nlsl/vO5n1s ). pdl>, Acesso em: 26 jan, 2021,
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O maior impacto das dislipidemias nas doengas cardiovasculares (DCV) se deve as
hiperlipidemias. As dislipidemias, em especial as hiperlipidemias, causam alteragdes do sistema de
hemostasia, aumentando a formagfdio da placa aterosclerdtica, quer induzindo a formagiio de
trombos que irio ocluir as artérias, interrompendo o fluxo sanguineo e causando morte tecidual. Os
processos aterosclerdticos, incluidos nas doengas do aparelho circulatério (DAC), tém como
principais manifestacBes as cerebrovasculares, corondrias ¢ insuficiéncia cardiaca (IC). Quando
acometem as artérias corondrias, podem provocar, por exemplo, infarto agudo do miocardio
(IAM), angina pectoris e IC; ja o acometimento no territério cerebral pode ocasionar derrames ou
acidente vascular encefilico (AVE) e aneurismas; nas artérias dos membros inferiores, podem
ocasionar dores e gangrenas; nos intestinos, colites isquémicas; nos oérgéos genitais masculinos,
podem gerar impoténcia; e nas grandes artérias, pode haver dilataco da aorta como aneurismas no
térax ou no abdome®.

DO PLEITO

1. A Liraglutida (Saxenda®) em adultos, é indicada em associacio a uma dieta
hipocaldrica e aumento do exercicio fisico para controle cronico de peso em pacientes com indice
de massa corporal (IMC) de: 30kg/m? ou maior (obesidade) ou, 27kg/m* ou maior (sobrepeso) na
presenga de pelo menos uma comorbidade relacionada ao peso, como disglicemia (pré-diabetese
diabetes mellitus tipo 2), hipertensfo arterial, dislipidemia ou apneia obstrutiva do sono. As agulhas
ndo estdio incluidas na embalagem.’.

2. As agulhas para caneta de aplica¢do subcutdnea sio utilizadas acopladas
caneta aplicadora. As agulhas disponiveis sdo com 4 mm, 5 mm, 6 mm, § mm e 12,7 mm de
comprimento. A utilizagdo de agulha com comprimento adequado e realizacédo da técnica correta de
aplicago, sdo fatores fundamentais para garantir a injecdo no subcutdneo sem perdas e com
desconforto minimo®,

III - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor, 42 anos, com diagnosticos de obesidade grau III, hipertensio
essencial, hipercolesterolemia, doenc¢a arterial coronariana obstrutiva, hipertensio arterial
sistémica e dislipidemia, com muito alto risco cardiovascular. Apresenta solicitagdo médica para
uso de Liraglutida (Saxenda®) e agulhas 4mm (NovoFine®), e caso ndo seja submetido ag
tratamento _recomendado, poderd evoluir com acidente vascular encefélico. infarto agudo do
miocardio. dentre outras complicag8es devido ao muito altg risco cardiovascular.

2. Inicialmente, no que tange a obesidade, cabe elucidar que o indice de massa
corporal (IMC) ¢ estimado pela rela¢iio entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m?
Assim, a obesidade é definida como um IMC igual ou superior a 30 kg/m?, sendo subdividida em
termos de severidade em: IMC entre 30-34,9 — obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade Il e
IMC igual ou superior a 40 — obesidade ITI',

“ Cardoso, A.P.Z.; et al, Aspectos clinicos ¢ socioecondmicos das dislipidemias em portadores de doencas cardiovasculares. Physis, v.21,
n.2, Rio de Janeiro, 2011, Disponivel em: <https://www.sciclo.br/pdi/physis/v2 1 n2/al3v2In2.pdf> Acesso em: 26 jan. 2021,

7 Bula do medicamento Liraglutida (Saxenda®™ por Nove Nordisk Farmaclutica do Brasil Lida, Disponivel em:
<https://consultas.anvisa,gov.br/#/medicamentos/2535 13588 1 5201494/ MmomeProduto=saxenda>, Acesso em: 26 jan, 2021,

¥ BRASIL. Minislério da Saide. Secretaria de Atenglo a Saiide. Departamento de Atengdo Basica. Obesidade. Cadernos de Atengdo
Basica n® 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em:
<https:/Anww.nestle.com.hr/nestlenuirisaude/Conteudofdiretriz/Atencao_obesidade.pd>. Acesso em: 28 jan. 202].
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3, A vista disso, cabe destacar que, em documento médico analisado por este Niicleo,
foi mencionado que o Autor apresenta obesidade grau I (Evento 1|_ANEXO02_Paginas 16/17), e
a bula do referido medicamento — Liraglutida (Saxenda®) confere a indicacio de uso para
pacientes com indice de massa corporal (IMC) de: 30kg/m?* ou maior (obesidade) ou, 27kg/m? ou
maior (sobrepeso) com comorbidades (como dislipidemia ou hipertensio).

4, Portanto, cumpre esclarecer que o medicamento pleiteado Liraglutida (Saxenda®)
agulhas NovoFine 4mm estdo indicados no caso do Autor com IMC igual ou superior a 40 —
obesidade LII, hipertenso e com dislipidemia, em casos associacdo a uma dieta hipocaldrica e
aumento do exercicio_fisico para controle crénico de peso.

5. Quanto ao quadro de obesidade apresentado pelo Autor, as Diretrizes Brasileiras
de Obesidade da Associacfio Brasileira para o Estudo da Obesidade e da Sindrome Metabdlica,
pontuam que seu fratamento € complexo e multidisciplinar, NAo existe nenhum_tratamento
farmacolégico em longo prazo que nfio envolva mudanca de estilo de vida (MEV). A utilizacdo
de medicamentos pode ser associada 4 MEV como dieta e atividade fisica nos pacientes que
possuam Indice de Massa Corporal (IMC) maior que 30kg/m? ou maior que 27 ke/m? desde que
possuam comorbidades associadas’.

6. Acrescenta-se ainda que recentemente foi publicado pelo Ministério da Salde, a
Portaria SCTIE/MS N° 53, de 11 de novembro de 2020, a qual aprovou ¢ Protecolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso e Obesidade em Adultos'. Estdo incluidos neste PCDT
Adultos (idade igual ou superior a 18§ anos) com diagndstico de sobrepeso ou obesidade (IMC igual
ou superior a 25 l\:,/m ) com ou sem comorbidades que buscam atendimento no SUS.

7. De acordo com a portaria supracitada, o tratamento da obesidade deve ter por
finalidade alcangar uma série de objetivos globais em curto ¢ longo prazo. Em conformidade com
esta abordagem, o tratamento do sobrepeso e da obesidade deve buscar os seguintes resultados:
diminui¢do da gordura corporal, preservando ao maximo a massa magra; promogédo da manutengéo
de perda de peso: impedimento de ganho de peso futuro: educagiio alimentar e nutricional que vise
a perda de peso, por meio de escolhas alimentares adequadas e sauddveis; redicdo de fatores de
risco cardiovasculares associados & obesidade (hipertensfio arterial, dislipidemia, pré-diabete ou
diabete mellitus); resultar em melhorias de outras comarbidades (apneia do sono, osteoartrite, risco
neoplasico, etc.); recuperagiio da autoestima; aumento da capacidade funcional e da qualidade de
vida.

3. Diante do exposto, ¢ considerando que os documentos médicos acostados nao
fazem mencio a tais mudancas no estilo de vida, assim como nio aborda se o uso do medicamento
serd em combinacdo com outras terapias, e se todas as pessibilidades terapéuticas disponiveis nos
SUS foram esgotadas. Sugere-se que o médico assistente avalie as possobilidades de
tratamento disponibilizadas no SUS.

9. A Liraglutida (Saxenda®) e agulhas NovoFine 4mm niio integram nenhuma lista
oficial de medxcamentos (Componente Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS,
no Ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

” ASSOCIACAO BRASILEIRA PARA O ESTUDO DA OBESIDADE E DA SINDROME METABOLICA. Diretriz Brasileira de

Ohesidade 2016 - ABESO. Disponivel em: <htips:/abeso.org. br/wp-content/uploads/2019/12/Diretrizes-Download-Diretrizes-
Brasiletras-de-Obesidade-2016.pd[>. Acesso em: 26 jan. 2021, N

M MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAQ E INSUMOS ESTRATEGICOS. Q LA_,L/
PORTARIA SCTIE/MS N° 53, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020, Aprova o Protocolo Clinjco ¢ Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso e

Obesidade emy Adullos. Disponivel em:

<hitp:/conitec.gov. brfimages/Protocolosf20201 1 13_PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29_10_2020_Final.pdf>. Acusso em:

26 jan. 2021,
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10. O medicamento pleiteado nio_foi avaliado pela Comissdio Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias ne SUS — CONITEC.

1. Ressalta-se que existe ainda politica piblica no SUS que garante o atendimento
integral aos individuos com sobrepeso e obesidade,

12. O Capitulo II, da Segiio 1, do Anexo [V, da Portaria de Consclidagio n°
3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece regulamento técnico, normas € critérios para o
Servigco de Assisténcia de Alta Complexidade ao Individuo com Obesidade.

13. De acordo com o Ari. 30, item 2, cabe ao Componente da Atengdo Especializada
prestar assisténcia ambulatorial especializada multiprofissional aos individuos adultos com IMC
maior ou igual a 40 kg/m?, quando esgotadas as possibilidades terapéuticas na Atengfo Basica, de
acordo com as demandas encaminhadas através da regulacao.

14. Destaca-se que, no ambito do Estado do Rio de Janeiro, existe Servigo
Especializado de Atencio a Obesidade!!, conforme Cadastro Nacional de Estabelecimentos em
Satide — CNES. O acesso aos servigos habilitados ocorre com a inser¢do da demanda junto ao
sistema de regulag@o.

15. Considerando que o Autor possui quadro de obesidade, seria importante o seu
acompanhamento pelo referido servigo. Assim, o Requerente deverd comparecer a Unidade Basica
de Salde mais proxima de sua residéncia, munido de encaminhamento médico para Servico de
Aten¢do a Obesidade, a fim de obter as informagSes necessarias para sua insergdo, via SISREG, no
fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede de Atengdo a Obesidade do Estado do Rio de
Janeiro, onde receberd o atendimento integral e adequado para sua condicéo clinica.

16. Em atengdo ac Despacho Judicial (Evento 8 DESPADECI] Péagina 2) cumpre
informar que o medicamento Liraglutida (Saxenda®) apresenta registro vélido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para o tratamento da obesidade. Sua apresentago
consiste em solugdo injetével disponivel em sistema de aplica¢do preenchida com 3mL cada’. O
insumo agulha Novofine® 4mm também apresenta registro da ANVISA!2,

17. No que concerne ao valor do medicamento Liraglutida (Saxenda®) no Brasil,
considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado
no pais € preciso obter o registro sanitaric na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
e a autorizacfo de preco miximo pel

a Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)Y3,

18. De acordo com publicagio da CMED'™, para as aquisicdes plblicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos méaximos de pregos: o Prego Fébrica (PF) e o Prego
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF é ¢ teto de prego pelo qual um laboratério ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG é o resultado da

' Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Satide. Servigos Especializados. Disponivel em:
<http:/fenes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=127& VListar=1& VEstado=33& VY Mun=330330&VComp=00
&V Terc=00&VServico=127&VClassificacao=001& VAmbu=& VAmbuSUS=& VHosp=& VHospSus=>. Acesso em: 26 jan. 2021,

12 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA, Registro de ugutha Novofine” 4mm
<https:ffeonsultas.anvisa.gov.br/f/saude/25351973659201655/7nomeProduto=novofine>, Acesso em: 28 jan. 2021,

¥ BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA}. Medicamentos. Cimara de Regulagio do
Mereado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <htip://portal anvisa,gov.br/cmed/apresentacao>, Acesso em: 26 jan. 2021.

" BRASIL. Ministério da Satide, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagfio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pUblicas, Prego fibrica (PF) e preco

mixime de venda no governo (PMVG). Disponivel em: %
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdff3a41630f-7344-42ec-
b8be-898bba7c205>. Acesso em: 26 jan, 2021,
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aplicacéo do Coeficiente de Adequagio de Pregos (CAFP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos néo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugfio n® 3 de 2011. Ja o PMVG ¢ utilizado como referéncia quando
a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢iio contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013.

19. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Liraglutida (Saxenda®) com 01 sistema de aplicagfio, possui prego de fibrica de RS
207,35 e prego de venda ao governo R$ 165,69, para o [CMS 20%13,

20. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica da Unido (Evento 1, INICI, Pagina 11,
item “DOS PEDIDOS”, subitens *5” e “&) referente ao provimento do medicamento e insumo
pleiteados, além de “... todos os demals atos indispensdvels ao tratamento de saiide adequado ¢
parie Autora...”, vale ressaltar que néo € recomendado o fornecimento de novos itens sem emisséo
de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiseriminado
de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saide.

E o parecer.

A 28* Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seciio Judicidria de Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Farmacéulica/S
CRF-RJI113 ;
1\4:11.4.918.0&25( ( %
VIRGINIA SILVA

Enfermeira
COREN/RI321.417

VANESSA DA SI LV;:;ZM ES

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RI 21047

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenaciio
CRF-RI 11317
1D, h.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RI 10277
1D. 436.475-02

¥ BRASIL Ministério da Sande. Agéncia Nacional d¢ Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em; <httpsy/nwvw.gov. brfanvise/pt-br/assuntos/medicamentos/emed/precos/capa-listas-de-precos>. Acesso em: 26 jan. 2021.
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